
Сепсис 
Совершенствование подходов 
к ранней диагностике

ЗАО «Аналитика»

✓ Прокальцитонин – ранний маркер системной бактериальной инфекции

✓ Особенности диагностики септических состояний у детей

✓ COVID-19 – возможности ранней диагностики бактериальных 

осложнений

✓ Важность количественного определения прокальцитонина у постели 

пациента 24/7

2022, январь



Сепсис – возрастающая актуальность

Частота среди 
госпитализированных пациентов 

20 % 

Ежегодный 
прирост заболеваемости

8,7 % 

Заболеваемость – 30-50 млн. в год

Заболеваемость среди новорожденных – 3 млн. в год

• Рост антибиотикорезистентности

• Увеличение продолжительности жизни 

→ частоты травм, операций, 

заболеваний (в т.ч. с иммуносупрессией)



Сепсис - причина материнской смертности

Сепсис – причина каждой 5й смерти

Сепсис - основная причина смерти больных в ОРИТ некардиологического профиля

Ежегодная смертность – 6-11 млн.

50% летальных исходов - дети и подростки 

Ежегодный прирост 

случаев тяжелого сепсиса 
с летальными исходами

10 % 

Сепсис – неблагоприятный прогноз



Сепсис – неблагоприятный прогноз

Смертность

Сепсис –
30-50 % 

Септический шок 
– 40-80 %  

Последствия
• Повторная госпитализация в течение 3 мес. - ухудшение течения сердечной 

недостаточности и инфекции

• Острая почечная недостаточность

• Новые сердечно-сосудистые события

• Когнитивные нарушения

• Посттравматический стрессовый синдром, депрессия



Рекомендовано 
начало АМТ 

в течение 1 часа



Ранняя диагностика – критическая необходимость

Kumar A, Robert D, Wood KE, Duration of hypotension before initiation of effective antimicrobial therapy is the critical determinant 
of survival in human septic shock, Critical Care Med 2006; 34: 1589–1596

Каждый час задержки антимикробной терапии → +7,6% прирост летальности

Выжившие пациенты
Начавшие получать антимикробную терапию



Правильная диагностика –
краеугольный камень 
рациональной 
терапии



Сепсис – определение

угрожающая жизни органная дисфункция, вызванная 
дизрегулированным ответом организма на инфекцию

Консенсусное определение сепсиса у взрослых 2016 г. ("Сепсис-3")



Сепсис – определение

Сепсис — это патологический процесс, 

в основе которого лежит реакция 

организма в виде генерализованного 

(системного) воспаления на инфекцию

различной природы (бактериальную, 

вирусную, грибковую) в сочетании с остро 

возникшими признаками органной 

дисфункции и/или доказательствами 

микробной диссеминации.

Российская ассоциация специалистов по 

хирургическим инфекциям (РАСХИ), 2016



инфекция

Сепсис и ССВР

ССВР (SIRS)
Т >38°C или <36°C; ЧСС > 90/мин; 
ЧД > 20/мин / гипервентиляция РаСО2 < 32 мм рт.ст.; 
L >12 х109 /л или <4 х109 /л или незрелых форм > 10%

СЕПСИС = инфекция + ПОН* (шкала SOFA ≥2)

Гипотензия САД ≤100, ЧД ≥ 22, нарушение сознания   

Септический шок

Рефрактерная гипотензия – СрАД < 65 мм рт.ст., гипоперфузия
тканей, лактат > 2 ммоль/л

* Sepsis-3 [Singer M, e.a. JAMA. 2016;315(8):801-810]



инфекция

Сепсис без ССВР

ССВР (SIRS)

Т >38°C или <36°C; L >12 х109 /л или <4 х109 /л; 

ЧД > 20/мин или РаСО2 < 32 мм рт.ст.; ЧСС > 90/мин

СЕПСИС = инфекция + ПОН* (шкала SOFA ≥2)

Гипотензия САД ≤100, ЧД ≥ 22, нарушение сознания   

Септический шок

Рефрактерная гипотензия – СрАД < 65 мм рт.ст., гипоперфузия
тканей, лактат > 2 ммоль/л

* Sepsis-3 [Singer M, e.a. JAMA. 2016;315(8):801-810]



Сепсис - сложности диагностики

Отсутствие 
клинически 

выраженных 
симптомов 
инфекции

ССВР, не 
связанный с 

бактериальной 
инфекцией

Низкая 
чувствительность 
микробиологичес

ких тестов

17-67%

Время 
определения 

вида возбудителя 
и его 

чувствительности 
к АМТ - 24-48 ч 

Последствия чрезмерного 

применения АМТ:

• Токсичность (НЯ)

• Суперинфекция

• Резистентность

назначений 

АМТ -

ненужные

Centers for Disease Control and Prevention (CDC), Press Release, May 3, 2016



Роль биомаркеров в диагностике сепсиса

С-реактивный белок (СРБ)

Маркер воспаления и 
индикатор выраженности 
воспалительной реакции

Прокальцитонин (ПКТ)

Маркер системной 
бактериальной, грибковой и 
паразитарной инфекции и 

индикатор тяжести инфекции

Бактерии, токсины, ИЛ-6, ФНО

Вирусы 



ПКТ в норме и при бактериальной инфекции

Образование ПКТ

щитовидная железа

моноциты, макрофаги, 

нейроэндокринные 

клетки легких, печени

ЛПС, токсины, ИЛ-6, 

ФНО

Повышенный уровень 

Са, ГКС, глюкагон, 

гастрин

КТ-мРНК

ПКТ

КТ

КТ-мРНК

ПКТ

кровоток

ИФН-γ

вирусы

бактерии



ПКТ – критерий тяжести инфекции, органной дисфункции и 
негативного прогноза

• Уровень ПКТ коррелирует с тяжестью 

бактериальной инфекции

• в 1й день в ОИТН 

ПКТ >  2.0 нг/мл vs. < 0.5 нг/мл – выше 

риск развития тяжелого сепсиса и 

септического шока

• ПКТ >  6 нг/мл – выше вероятность ГРО

Быстрое повышение в крови – в 

течение 2-3 ч после индукции 



ПКТ – ключевой критерий в дифференциальной 
диагностике бактериального сепсиса

< 1 нг/мл

ССВР без
сепсиса

0,5 – 2 нг/мл

Серая зона, 
повтор через 

6-24 ч 

> 2 нг/мл

Сепсис

> 10 нг/мл 

Тяжелый сепсис, 
Септический шок

Вирусная инфекция и неинфекционное воспаление  < 0,1 нг/мл

Мета-анализ 30 исследований (3244 пациента)

При сепсисе чувствительность ПКТ - 77%, специфичность 79%



ПКТ – критерий эффективности АМТ

• При эффективной терапии 

уровень ПКТ в крови быстро 

снижается - на 30–50% за сутки

• Сохранение повышенного ПКТ 

> 4 дней - необходимость 

коррекции терапии

• Снижение ПКТ на 80% от 

пикового значения / до 0,5 нг/мл 

– прекращение АМТ



ПКТ в алгоритме назначения и коррекции АМТ

< 0,1 нг/мл

Категорически 
не 

рекомендуется

0,1 – 0,25 нг/мл

Не 
рекомендуется

0,25 – 0,5 нг/мл

Рекомендуется

> 0,5 нг/мл 

Настоятельно 
рекомендуется



Тяжелое 

состояние 

(пациент в 

ОРИТ)

Легкая и 

средняя 

степень 

тяжести 

состояния

Пороговые значения ПКТ 

0,5 нг/мл0,25 нг/мл



Рациональное применение АМТ с учетом ПКТ

Снижение частоты назначения АМТ

Уменьшение продолжительности АМТ

Уменьшение числа нежелательных явлений

Снижение риска формирования антибиотикорезистентности

Сокращение пребывания в стационаре

Сокращение расходов на 17-26 %



Влияние ПКТ на продолжительность АМТ у пациентов с 
сепсисом (дни)

Стандартные протоколы 

терапии

Алгоритм выбора терапии с 

учетом ПКТ

Levy HR, Sayegh M. Procalcitonin testing as an aid to antibiotic stewardship. MLO: Medical Laboratory Observer. Sep2019, Vol. 51 

Issue 9, p8-16. 6p.



Влияние ПКТ на назначение и продолжительность АМТ

Schuetz P, et al. Procalcitonin to guide initiation and duration of antibiotic treatment in acute respiratory infections: an individual patient 

data meta-analysis. Clin Infect Dis. 2012 Sep;55(5):651-62. 

МЕТА-АНАЛИЗ

2600 пациентов с 

острыми 

респираторными 

инфекциями в ОРИТ

88%
85%

80%

70%

55%

35%

22%

12%

73%

66%

52%

37%

23%

14%

8%
4%

0%

20%

40%

60%

80%

100%

День 0 День 2 День 4 День 6 День 8 День 10 День 12 День 14

Контроль

ПКТ

9

5,4

0

2

4

6

8

10

Всего

Средняя 

продолжительность 

АМТ, дни

Число пациентов, получающих АМТ, %

-3,6



ПКТ в диагностике и выборе алгоритма АМТ при 
отдельных видах инфекций

Убедительность 

доказательных данных:

+: умеренная

++: хорошая

+++: высокая



Септические состояния 
у детей



Новорожденные – группа детей наиболее 
высокого риска

Частота неонатального сепсиса: 

0,1–0,2% у доношенных и 1–1,5% у недоношенных новорожденных

Смертность при неонатальном 
сепсисе

30-40 % 

Сепсис, как причина 

неонатальной смертности в 

нашей стране, занимает 4-е 

место среди причин смертности 

новорожденных детей на 

протяжении > 50 лет



Проблемы диагностики неонатального сепсиса

Сходство 
симптомов с 

неинфекционным
и заболеваниями

Сочетание с 
проявлениями 

постгипоксическо
го синдрома

Субоптимальная
чувствительность 

гемокультур

11-78% 

Время 
определения 

вида возбудителя 
и его 

чувствительности 
к АМТ - 24-48 ч 

Отсутствие  единого 

консенсусного

определения 

неонатального сепсиса и 

общепринятых 

международных критериев 

ранней диагностики

До 7% новорожденных, родившихся в 

срок, и недоношенных на поздних 

сроках гестации получают АМТ в 

течение первых 3 дней жизни в связи 

с подозрением на ранний сепсис



До 7% новорожденных, родившихся в срок, и недоношенных на 
поздних сроках гестации получают АМТ в течение первых 3 дней 

жизни в связи с подозрением на ранний сепсис

Чрезмерное назначение АМТ 
неблагоприятные кратко- и 
долгосрочные последствия

Отсроченная АМТ
рост заболеваемости и 

смертности

АМТ при неонатальном сепсисе



Показания к оценке ПКТ

➢Подозрение на сепсис при наличии факторов риска и клинических 

симптомов 

▪ Ранний сепсис - исключение сепсиса, на основании динамики ПКТ

▪ Поздний сепсис – диагностика (показатели ПКТ - как у взрослых)

➢Диф. диагностика бактериальных и вирусных инфекций (менингит, 

пневмония)

➢Диагностика острого пиелонефрита и пузырно-мочеточникового рефлюкса 

тяжелой степени

➢Диагностика тяжелых бактериальных инфекций при лихорадке неясного 

генеза

➢Оценка эффективности АМТ и необходимости коррекции

➢Оценка необходимости прекращения АМТ 



Особенности динамики ПКТ у новорожденных

Chiesa C. et al. Reliability of Procalcitonin Concentrations for the Diagnosis of Sepsis in Critically Ill Neonates/ Clinical Infectious Diseases. Vol. 26, No. 3 (Mar., 1998), pp. 664-672 

Gkentzi D, Dimitriou G. Procalcitonin use for shorter courses of antibiotic therapy in suspected early-onset neonatal sepsis: are we getting there?. J Thorac Dis. 2017;9(12):4899-

4902. 

первые 48 ч – повышение до 1,5-2,5 нг/мл

2-3и сутки – снижение до < 0,5 нг/мл

Сплошная линия – геометрическое среднее, 

пунктирные линии – максимальные и 

минимальные значения

Возраст, часы Концентрация ПКТ, 

нг/мл

0-6 2

6-12 8

12-18 15

18-30 21

30-36 15

36-42 8

42-48 2



Влияние ПКТ на продолжительность АМТ при 
подозрении на ранний неонатальный сепсис

64,0 
61,5 

51,8 

40,0 

0

20

40

60

80

Все новорожденные 
(n=1408)

Отсутствие отклонений 
от протокола (n=1055)

Контроль

ПКТ
12,2

21,5

Продолжительность АМТ, часы1408 младенцев, 

родившихся на сроке 

≥ 34 недель, в 

первые 3 дня жизни 

Stocker M, van Herk W, El Helou S, NeoPInS Study Group et al (2017) Procalcitonin-guided decision making for duration of antibiotic therapy in neonates with suspected early-

onset sepsis: a multicentre, randomised controlled trial (NeoPIns). Lancet 390:871–881

Александрович Ю.С., Боронина И.В., Пшениснов К.В., Попова И.Н. Концентрация прокальцитонина как критерий отмены антибактериальной терапии при 

подозрении на ранний неонатальный сепсис у поздних недоношенных и доношенных новорожденных // Неонатология: Новости. Мнения. Обучение. 2019. №1 (23). 

Использование протокола 

с ПКТ - отсутствие 

повышения риска 

реинфекции и летального 

исхода



Влияние ПКТ на назначение и продолжительность АМТ 
у детей и подростков

Baer G., Baumann P., Buettcher M. et al. Procalcitonin Guidance to Reduce Antibiotic Treatment of Lower Respiratory Tract Infection in 

children and Adolescents (ProPAED): A Randomized Controlled Trial. Plos. one. 2013; Volume 8 (Issue 8).

215 пациентов с 

внебольничной 

пневмонией

Возраст:

1 мес – 18 лет

72%
75%

73% 72%

67%

27%

12%

61%

67%

60%

45%

28%

5% 4%

0%

20%

40%

60%

80%

День 1 День 3 День 5 День 7 День 9 День 13 День 15

Контроль

ПКТ

9,1

5,7

0

2

4

6

8

10

Всего

Средняя 

продолжительность 

АМТ, дни

Число пациентов, получающих АМТ, %

-3,4

Уменьшение 

продолжи-

тельности АМТ 

на 3,4 дня



Нормативная документация и 
клинические рекомендации



FDA одобрило применение ПКТ для диагностики сепсиса 
и решения вопроса о назначении и прекращении АМТ



ВОЗ 

рекомендовала применение ПКТ для решения вопроса о 
назначении и прекращении АМТ при сепсисе и инфекциях нижних 
дыхательных путей (2019 г.)



Приказ МЗ РФ №203 н от 17 мая 2017 г.



Программа СКАТ - Стратегия Контроля Антимикробной 
Терапии, 2018 г.

Принципы рационального применения АМП в 

стационаре

Обоснование назначения антибактериальных и 

антифунгальных средств



Продолжительность антибактериальной терапии, критерии прекращения лечения

Программа СКАТ - Стратегия Контроля Антимикробной 
Терапии, 2018 г.



ПКТ в клинических рекомендациях РФ 

Профилактика, диагностика и лечение новой коронавирусной 

инфекции (COVID-19). Временные методические рекомендации.

МЗ РФ. Версия 13 от 14.10.2021

Алгоритм применения прокальцитонина при проведении антибактериальной терапии (в 

т.ч. у пациентов с осложненными формами COVID-19). Методические рекомендации. ДЗ 

г.Москвы. Москва, 2020.

Программа СКАТ (Стратегия Контроля Антимикробной Терапии) при оказании 

стационарной медицинской помощи: Российские клинические рекомендации. 2018

Клинические рекомендации по диагностике и лечению тяжелого сепсиса и септического 

шока в лечебно-профилактических организациях Санкт-Петербурга, 2016

Гнойно-воспалительные заболевания и сепсис в акушерстве. Клинические рекомендации 

(протокол лечения). Москва, 2015

Септические осложнения в акушерстве. Клинические рекомендации (протокол лечения). 

МЗ РФ. 2017

Антибактериальная терапия 

назначается при наличии 

убедительных признаков 

присоединения бактериальной 

инфекции (повышение 

прокальцитонина > 0,5 нг/мл, 

лейкоцитоз > 10*109 /л, 

появление гнойной мокроты).



Клинические рекомендации МЗ РФ – Внебольничная 
пневмония у взрослых, 2021 г.



ПКТ в клинических рекомендациях РФ - дети

Федеральные клинические рекомендации по оказанию медицинской помощи детям с 

лихорадкой без очага инфекции

Клинические рекомендации и стандарты специализированной медицинской помощи 

детям при менингококковой инфекции

Приказ МЗ РФ №520Н Об утверждении критериев качества оценки медицинской 

помощи, 15.07.2016

Критерии качества специализированной помощи детям при лихорадке без очага 

инфекции

Приказ МЗ РФ от 13 марта 2006 г. № 148

Стандарт оказания медицинской помощи больным при бактериальном сепсисе 

новорожденного



Внебольничная пневмония у детей, Клиническое руководство, 2020 г.
Российское респираторное общество

Педиатрическое респираторное общество

Федерация педиатров стран СНГ

Национальное научное общество инфекционистов

Московское общество детских врачей



СЕПСИС У ДЕТЕЙ. Клинические рекомендации (проект), 2021 г.
Ассоциация детских анестезиологов-реаниматологов России 

2.3. Первичная лабораторная диагностика

• Лейкоциты крови > 12,0 или < 4,0 109 /мм3

• Прокальцитонин в крови ≥ 0,5 нг/мл,

• С-реактивный белок > 20 мг/л,

• абсолютное количество нейтрофилов; > 10 000/мм3



COVID-19
Использование ПКТ для раннего 
выявления бактериальных 
осложнений и выбора стратегии 
терапии

«Анализ на прокальцитонин является 

дополнительной информацией для ранней оценки 

риска и исключения бактериальной коинфекции у 

пациентов с COVID-19»

< 0,5 мкг/л – низкий риск бактериальной 

коинфекции и неблагоприятного исхода

> 0,5 мкг/л – пациенты с высоким риском, вероятна 

бактериальная коинфекция



Рекомендации по назначению антибактериальной терапии

«Назначается только при наличии убедительных признаков присоединения 

бактериальной инфекции:

• ПКТ > 0,5 нг/мл

• появление гнойной мокроты

• лейкоцитоз > 10*109/л (при отсутствии предшествующего применения глюкокортикоидов)

• повышение числа палочкоядерных нейтрофилов > 10%



Признаки бактериальной пневмонии, требующей 
назначения АМТ

• лейкоцитоз > 10*109/л

• ПКТ > 0,5-1,0 нг/мл

• гнойная мокрота

• характерная 

рентгенологическая/КТ 
картина



RAMP

Point-of-care - исследования по месту лечения
Анализаторы RAMP

Иммунохемилюминесцентные анализаторы



Point-of-care - исследования по месту лечения
Анализаторы RAMP

Экспресс-анализ ~15 минут

Диагностика у постели 

больного 24/7

Результаты лабораторного 

уровня точности

RAMP

Приемные отделения, кардиореанимация, отделения реанимации и 

интенсивной терапии, клинические лаборатории, скорая помощь, 

частные медицинские центры



Возможности системы RAMP 
(Response Biomedical Corporation, Канада)

Анализатор флуориметрический для 

экспресс-диагностики RAMP Reader System

с принадлежностями, РЗН 2014/2188

Анализатор флуориметрический RAMP® 200 System

в составе контрольного модуля RAMP® 200 Control

Module и тестового модуля RAMP® 200 Test Module

для лабораторных исследований in vitro, с 

принадлежностями, ФСЗ 2010/06545



RAMP Procalcitonin
Response Biomedical Corporation (Канада)

• диапазон 0,2 - 200 нг/мл

Количественное определение

• определение в цельной крови, минимальная пробоподготовка

Быстрота диагностики – от 15 мин, у постели больного

• отличная согласованность с результатами тестов на 
иммунохемилюминесцентных анализаторах, а также с результатами 
гемокультивирования

Согласованность и воспроизводимость



RAMP Procalcitonin
Response Biomedical Corporation (Канада)

• диапазон 0,2 - 200 нг/мл

Количественное определение

• определение в цельной крови, минимальная пробоподготовка

Быстрота диагностики – от 15 мин, у постели больного

• отличная согласованность с результатами тестов на 
иммунохемилюминесцентных анализаторах, а также с результатами 
гемокультивирования

Согласованность и воспроизводимость

Не требуется 

участие 

специально 

обученного 

персонала



Согласованность с результатами тестов на 
иммунохемилюминесцентных анализаторах

B.R.A.H.M.S PCT sensitive KRYPTOR* VIDAS B.R.A.H.M.S PCT*

Согласованность – 93% Согласованность – 91%

*иммунохемилюминесцентные анализаторы

согласованность с результатами тестов на иммунохемилюминесцентных 
анализаторах



Официальная регистрация:  Россия • США • Канада • ЕС CE ISO

Сердечно-сосудистые заболевания

Инфекционные заболевания

- Тропонин I

- Миоглобин

- КК-МВ

- NT-proBNP

- D-димер

- Прокальцитонин

Наборы реагентов - диагностическая иммунохроматографическая тест-система для 
количественного определения маркеров в цельной крови человека (взятой в 
пробирки с ЭДТА)



RAMP Reader System и RAMP 200

быстрое количественное определение маркеров 
неотложных состояний

D-димер 100 - 5000 нг/мл FEU маркер повышенного тромбообразования

и фибринолиза

Миоглобин 2,4 - 400 нг/мл ранняя диагностика инфаркта миокарда 

(первые 4 ч)

Тропонин I 0,03 - 32 нг/мл острый инфаркт миокарда, миокардит, 

сердечная недостаточность

Креатинкиназа МВ 0,32 - 80 нг/мл мониторинг течения инфаркта миокарда: 

рост активности - 2-4 ч после инфаркта, 

максимум активности - после 12-24 ч

NT-proBNP 0,018 - 35 нг/мл маркер хронической дисфункции 

миокарда



Преимущества RAMP

➢ Работает с цельной кровью, не требуется 

получение  сыворотки

➢ Выдача результатов на принтер, ПК или в ЛИС 

➢ Не требует калибровки пользователем

➢ Встроенная многоуровневая система внутреннего 

контроля качества

➢ Внешний контроль качества, 2 уровня

ПК

Принтер

ЛИС

➢ Количественные результаты лабораторного 

уровня качества 24/7 в любом месте за 15 минут

➢ Готов к тестированию через 1 минуту после 

включения

➢ Не требуется присутствия врача во время 

анализа

➢ Малый объем образца: 75 мкл

Экспресс-анализ ~15 минут

Результат теста за 3 шага

1 2 3внести образец → вставить кассету → считать результат



RAMP Reader System

➢ Портативность и простота применения

➢ Возможность автономной работы от аккумулятора

➢ Производительность 4 теста в час

➢ Возможность использования в частных 

медицинских центрах - не требуется наличие 

лицензии на осуществление медицинской 

деятельности в области клинической лабораторной 

диагностики

Не требуется 

участие 

специально 

обученного 

персонала

* В связи с необходимостью забора венозной крови

необходимо наличие процедурного кабинета.



RAMP 200

➢ Нет необходимости в инсталляции

➢ Не требуется центрифугирование образца

➢ Не требует расходов на сервисное обслуживание

➢ До 900 результатов в памяти прибора

➢ Передача данных в ЛИС

➢ Модульный дизайн

➢ Одновременно: 6 разных тестов у 6 больных

➢ Произвольный доступ к портам

➢ Не требуется калибровка

➢ Цветной сенсорный экран

RAMP 200 – это просто!

Не требуется 

участие 

специально 

обученного 

персонала



Согласно Приказу МЗ РФ от 28.12.2020 № 1379н 

"Об утверждении перечня оборудования для оснащения и 
переоснащения медицинских организаций при реализации 
региональных программ модернизации первичного звена 

здравоохранения", 

в перечень оборудования под п. 21 включен «Аппарат 
экспресс определения кардиомаркеров портативный»



Спасибо за внимание!


